C 242/12

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2008.9.23.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikke (1) és (3) bekezdésének alkalmazisira vonatkoz6 szempontokkal

kapcsolatos irdnymutatds: a gyogyszerek és a ritka betegségek piaci kizdrdlagossigot élvezd engedé-

lyezett gyogyszerei hasonlosiginak értékelése, valamint a piaci kizdrélagossigtol vald eltérések
alkalmazdsa

(2008/C 242/08)

1. BEVEZETES

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdése el6irja, hogy
a Bizottsdg az emlitett rendelet 8. cikkének alkalmazdsdra vonat-
kozé részletes utmutatékat dolgozzon ki. Ez az irdnymutatds e
kovetelménynek részben eleget tesz, mert részletes utmutatdst
biztosit az emlitett rendelet 8. cikkének (1) és (3) bekezdésének
alkalmazdsdval kapcsolatban.

Az irdnymutatds a kovetkezdkkel dsszefiiggésben olvasandé:

— az Eurbpai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete a
ritka betegségek gydgyszereirdl,

— a Bizottsdg 847/2000/EK rendelete a gyogyszerek ritka beteg-
ségek gydgyszereivé valé mindsitésére vonatkozé kritériumok
alkalmazdsdval kapcsolatos rendelkezések megéllapitdsardl,
valamint a ,hasonlé gyodgyszer” és a ,klinikailag nagyobb
hatdsossdg” fogalmdnak meghatdrozdsarol,

- a Bizottsig kozleménye a ritka betegségek gydgyszereirdl
sz616 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letrdl (*), a tovdbbiakban: bizottsdgi kozlemény.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében,
ha a ritka betegségek gyogyszereinek forgalomba hozatali enge-
délyét kozpontositott eljdrdssal adjak ki, vagy az engedélyt
minden tagillamban kiadjdk, a Kozosség és a tagdllamok egy
tizéves iddszak alatt nem fogadhatnak el més forgalomba
hozatali engedély irnti kérelmet, illetve nem fogadhatnak el
meglévd forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozd
kérelmet ugyanarra a terdpids felhaszndldsi teriiletre, egy
hasonlé gyogyszer tekintetében (igynevezett 10 éves piaci
kizdrélagossag) (3. A forgalombahozatali engedély irdnti kére-
lemre és a meglévé forgalombahozatali engedély kiterjesztésére
vonatkoz6 engedéllyel kapcsolatos helyzetekre a tovabbiakban a
szoveg egylttesen ,forgalombahozatali” engedélyként hivatkozik.

A 8. cikk (1) bekezdésére tekintettel ez az irdinymutatds a kovet-
kez§ kérdésekben ad utmutatdst:

Melyek a gydgyszerek hasonlésdgdnak értékelésére szolgdlo rele-
vans kritériumok? Lasd az aldbbi 2. szakaszt.

Milyen eljarast alkalmaznak az illetékes hatdsigok a hasonldsdg
értékelésére? Lasd az aldbbi 3. szakaszt.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (3) bekezdése az emlitett
rendelet 8. cikkének (1) rendelkezése értelmében nydjtott piaci
kizar6lagossagtol harom tipusii eltérést biztosit: a) az eredeti
forgalomba hozatali engedély birtokosdnak beleegyezése esetén;
b) az eredeti forgalomba hozatali engedély birtokosa nem tud a
gyogyszerbdl elegendS mennyiséget szdllitani; ¢) a masodik
gy6gyszer biztonsdgosabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedve-
z8bb hatdsa.

() HLC178.,2003.7.29., 2. 0.

() A gyermekgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények-
r6l, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20[EK irdnyelv, a
2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsardl szolo,
2006. december 12-1 1901/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi ren-
delet (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.) el6irja, hogy a ritka betegségek
gyogyszereinek mindsitett gydgyszerek esetében a gyermekgyogya-
szati rendeletben meghatdrozott kritériumok teljesulése esetén a
141/2000/EK rendeletben emlitett 10 éves id8szakot tizenkét évre meg
kell hosszabbitani (ldsd az emlitett rendelet 37. cikkét).

A 141/2000/EK rendelet 8. cikke (3) bekezdésére tekintettel ez
az irdnymutatds a kovetkezd kérdésekben ad dtmutatdst:

Milyen eljérast kell alkalmazni annak megitélésére, hogy melyik
eltérés alkalmazand6? Lasd az aldbbi 3. szakaszt.

2. A HASONLOSAG ERTEKELESERE VONATKOZO ALTA-
LANOS ELVEK

A 847/2000/EK rendelet 3. cikke a kovetkezd fogalommeghata-
rozdsokat tartalmazza:

— ,hasonlé gydgyszer”: olyan gyogyszer, amely egy engedélye-
zett ritka betegség gydgyszerének hatdanyagaihoz hasonld
hatéanyagot tartalmaz, és amelyet ugyanarra a terdpids
felhasznaldsi teriiletre szannak,

— ,hasonlé hatbanyag™ azonos hatéanyag vagy ugyanolyan {6
molekuldris szerkezeti jellemzdkkel rendelkezd (de nem
szitkségszerti, hogy minden molekuldris jellemzé meg-
egyezzen), azonos modon miikods, kozos hatismechaniz-
must kivalté hatéanyag. A 847/2000/EK rendelet ezt kove-
téen példakat mutat be,

— ,hatéanyag”: fizioldgiai vagy gydgyszertani hatdssal bir6
anyag.

A 847/2000[EK rendelet 3. cikkének fogalommeghatdrozasai
alapjan a két gydgyszer hasonldsigdnak a 141/2000/EK rendelet
8. cikke szerinti értékelése a f6 molekuldris szerkezeti jellem-
z8ket, a hatdsmechanizmust és terdpids felhaszndldsi teriiletet
veszi figyelembe. Ha e kritériumok koziil egy vagy tobb esetében
jelentds kiilonbségek mutatkoznak, a két terméket nem tekintik
hasonlénak. E hdrom kritériumot az aldbbiakban részletesen
targyaljuk.

A nemzetkozi szabadnevek (INN) elGzetes informdciot nyujt-
hatnak a molekuldris szerkezeti jellemzék és a hatdsmecha-
nizmus hasonldsdganak értékeléséhez. A farmakoldgiailag
egymdssal rokonithat anyagok neve kozotti kapcsolat az INN
rendszerben onnan ldthatd, hogy kozos képzd illeszkedik a
nevekhez vagy kozos szotdvel rendelkeznek.

2.1. Ugyanazon f6 molekuliris szerkezeti jellemzdk

A hatbanyag {6 molekuldris szerkezeti jellemzdinek értékelésére
(makromolekuldk, kiilondsen pedig komplex biol6giai gyogy-
szerek esetében azonban ezen szempontok koziill nem mind-
egyik lehet helytdllo) az aldbbi altaldnos megfontoldsokat kell
figyelembe venni.
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A kérelmezének az aldbbi modon kell bemutatnia a molekula
javasolt szerkezetét:

— a szerkezet bemutatdsaval kapcsolatos bizonyitékokat lehe-
tGség szerint egyértelmdi két- és hdromdimenzids grafikus
dbran kell 6sszefoglalni,

— a hatdéanyagot lehetéség szerint pontosan kell leirni, sziszte-
matikus terminol6gidt haszndlva, pl. TUPAC (') vagy CAS (3
némenklatiirat,

— ha a hatéanyagok rendelkeznek javasolt INN névvel, meg kell
adni az Egészségligyi Vildgszervezet szerinti szerkezeti
adatokat és jelentéseket.

Ha a fenti informdcidk valamelyikét nem adjak meg, illetve az
nem hozzaférhet6, a hidnyt indokolni kell.

A termék f6 molekuldris szerkezetei jellemzdit bizonyitékok
alapjan kell bemutatni, 6sszehasonlitva a ritka betegség engedé-
lyezett gydgyszerével. Meg kell jegyezni, hogy bizonyos
megfigyelt szerkezeti kiilonbségek a molekula kristdlyos éllapo-
tdban jelentésnek téinhetnek (pl. a rontgen adatain alapuldk).
Mivel azonban a molekuldk oldatban fejtik ki bioldgiai haté-
sukat, el6fordulhat, hogy a kristdlyos éllapotban tapasztalhat6
kiilonbségek nem relevansak a hasonlosdg értékelése szempont-
jabol.

A molekuldk kozotti strukturdlis kiilonbségek mérésére szoft-
verek hasznalhat6k; ezek koziil tobb képes hasonl6sdgok keresé-
sére azon molekuldk azonositdsa céljabodl, amelyek kozos vagy
hasonlé molekuldris szerkezeti jellemzdékkel rendelkeznek (két-
vagy haromdimenzids).

2.2. Ugyanazon hatismechanizmus

A hatéanyag hatdsmechanizmusa a hatdanyag és a farmakodi-
namikai hatdst kivalté farmakoldgiai célpont kolcsonhatdsinak
funkciondlis leirdsa. Ha a hatdsmechanizmus nem teljesen
ismert, a kérelmezdnek kell bizonyitania, hogy a két hatéanyag
nem ugyanazon mechanizmus szerint mikodik.

Két hatdanyag hatdsmechanizmusa csak akkor tekinthetd
azonosnak, ha mindkett§ ugyanazzal a farmakoldgiai célponttal
és farmakodinamikai hatdssal rendelkezik.

A hatéanyagok kozotti alabbi killonbségek a hatdsmechanizmus
szempontjabdl nem mindsiilnek relevins tényez6nek:

— a beadds mddja,

— farmakokinetikai tulajdonsdgok,

— hatdsossig, vagy

— a célpont szoveteiben vald eloszldsa.

Az el6gyodgyszer hatdsmechanizmusat azonosnak tekintik aktiv
metabolitjdnak hatdsmechanizmusaval.

(") TUPAC: Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja.
() CAS: Chemical Abstracts Service, az Amerikai Kémiai Szovetség
(American Chemical Society) egyik részlege.

A farmakoldgiai célpont rendszerint receptor, enzim, csatorna,
vivBanyag vagy sejten beliili kapcsol6ddsi folyamat.

A farmakodinamikai hatds a hatéanyagnak a szervezetre kifej-
tett hatdsa (pl. bradycardia). A mésodik termék és a ritka beteg-
ségek engedélyezett gyogyszere kozotti hasonldsdg értékelése
céljabdl a hatéanyagnak a terdpids felhasznéldsi teriiletet megha-
tarozé elsddleges farmakodinamikai hatdsa tekintendd a hatds-
mechanizmussal sszefiiggd farmakodinamikai hatdsnak.

Két, ugyanazon farmakoldgiai célponttal rendelkezd hatéanyag
farmakodinamikai hatdsa eltérhet a célpont elhelyezkedése
szerint, illetve attdl fiigg8en, hogy a célpontot aktivilni vagy
gdtolni kell-e.

Két, ugyanazon farmakodinamikai hatdssal rendelkezd hato-
anyag eltér6 farmakoldgiai célpontokra fejthet ki hatdst. Ameny-
nyiben e két hatéanyag t6bb célpontra fejt ki hatdst (beleértve
ugyanazon receptor altipusait), és legaldbb egy kozis célponttal
rendelkezik, meg kell vizsgilni, hogy a kozos célpont vagy
célpontok magyarazatul szolgdl(nak)-e a terdpids felhasznaldsi
teriiletet meghatdrozé els6dleges farmakodinamikai hatdsra ().

2.3. Ugyanazon terdpids felhasznaldsi teriilet

A ritka betegségek gyogyszereinek terdpids felhaszndldsi teriiletét
a forgalomba hozatali engedély hatdrozza meg; a felhasznaldsi
teriiletnek bele kell tartoznia az (esetlegesen tdgabb értelemben
vett) meghatdrozott ritka betegség hatdkorébe, ldsd a bizottsigi
kozlemény C.1. szakaszit.

Ha a ritka betegségek gydgyszere egy meghatdrozott ritka
betegség altipusa vonatkozasdban részesiil forgalomba hozatali
engedélyben, a mdsodik — az éllitdsok szerint eltérd terdpids
felhasznéldsi teriiletet és ezdltal ugyanazon meghatdrozott ritka
betegség egy masik altipusdt lefedd — termék forgalombahozatali
engedélyére irdnyuld kérelemnek bizonyitania kell, hogy a két
altipus kozotti eltérés klinikailag relevans. Ha az dllitdsok szerint
kiillonbozs két terdpids felhaszndlasi teriilet célesoportja kozott
atfedés figyelhet6 meg, a mdsodik kérelmezé feladata, hogy a
hatdsdg szdmdra benyujtsa az dtfedés mértékére vonatkozd becs-
lést. Annak megallapitdsdra, hogy fenntarthat6-e az allitds, mely
szerint a két terdpids felhaszndldsi teriilet valdban kiilonbozik, a
hatésdg szamdra relevans tényezd az dtfedés mértéke.

3. A HASONLOSAG FERTEKELESERE ES A 8. CIKK
(3) BEKEZDESEBEN EMLITETT ELTERESEK ALKALMAZA-
SARA VONATKOZO ELJARASOK

3.1. llletékes hatdsig

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében a
Kozosség és a tagillamok egy tizéves idGszak alatt nem fogad-
hatnak el mds, az engedélyezett ritka betegség gyodgyszeréhez (a
tovabbiakban: els§ termék) hasonld gydgyszer (a tovabbiakban:
mésodik termék) forgalomba hozatala irdnti engedélyt.

(}) Példdul: az atenolol és propranolol hatdsmechanizmusa annak ellenére
azonosnak tekinthetd a hipertdnia terén vald felhasznaldsukat tekintve,
hogy a B1-receptor és p2-receptor szintjén szelektivitdsuk és hatdsuk
eltér. Ugyanakkor a carvedilol és metoprolol hatdsmechanizmusa nem
tekinthetd azonosnak: habdr mindkettd rendelkezik f-receptort blok-
kol6 hatéssal, hatdsmechanizmusuk a silyos szivelégtelenség kezelése
te{)én eltér a carvedilol kiegészit a-receptort blokkold hatdsa kovetkez-
tében.
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Az, hogy melyik az az illetékes hatdsdg, amelyik elvégzi a
hasonldsag értékelését, és megvizsgdlja adott esetben a 8. cikk
(3) bekezdésében meghatdrozott valamely eltérésre vonatkozé
kritériumok teljestilését (a tovdbbiakban: illetékes értékels
testiilet), a mdasodik termék forgalombahozatali engedélyére
vonatkozé eljdrdstol fugg. A mdsodik gydgyszer engedélyezése
nemzeti szintd (nem ritka betegségek gydgyszerei (') vagy
kozpontositott (ritka vagy nem ritka betegségek gydgyszerei)
eljdrds szerint torténhet.

Ritka betegségek gydgyszereivel Osszehasonlitandé masodik
termék kozpontositott forgalomba hozatala irdnti kérelmek
esetében az Ugynokség latja el az illetékes értékeld testiilet
feladatat.

Nemzeti, k6lcsonds elismerési vagy decentralizdlt eljardson
keresztiil inditott kérelmek esetében az illetékes értékeld testiilet
(ek) feladatat az illetékes nemzeti hat6sdg(ok) latja/latjak el.

3.2. Validalas

A ritka betegségek engedélyezett gydgyszeréhez (az elsG termék)
potencidlisan hasonlé (mdsodik) termék forgalomba hozatalat
kérelmezdnek megfelels dokumentdciot kell benyujtania, amely
tartalmazza az els és a mdasodik termék kozotti hasonldsagra
vonatkoz6 éllasfoglaldsdt, valamint adott esetben annak indoko-
ldsat, hogy a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett valamely eltérést
alkalmazni kell (ldsd a 3.3. szakaszt: A kérelmezd dltal benyj-
tandé informéciok, valamint a 3.4. szakaszt: A relevins
termékek meghatdrozsa).

Ha a fenti dokumentdcié/indokolds szerepel a kérelemben, a
mdsodik termékre vonatkozé kérelem validdldsit az illetékes
értékelS testilet végzi. A kérelmezdknek tisztdban kell azzal
lenniiik, hogy a validdlds formai ellen6rzést jelent (minden rele-
vans dokumentumot benytjtottak-e), de nem ad tdjékoztatdst a
kérelem tartalmi értékelésének eredményérdl.

Ha a kérelem generikus gyodgyszerre vonatkozik, feltételezik a
hasonlésdgot. Ezért a kérelem a piaci kizdr6lagossdg iddtarta-
ménak lejarta el6tt nem validdlhatd, kivéve ha indokoldssal
tdmasztjak ald a 8. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott vala-
melyik eltérést.

3.3. A kérelmezd éltal benyiijtandé informéciok

A potencidlis hasonldsagra vonatkozd, valamint adott esetben a
8. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott valamely eltérést indo-
kol6 informdcidkat a forgalomba hozatal irdnti kérelem
1.7. szakaszaban kell megadni.

3.3.1. Hasonlésdg

A hasonlésig igazoldsira az 1.7.1. szakaszban jelentést
kell benydjtani, amely a 847/2000/EK rendelet 3. cikkének
(3) bekezdésében meghatdrozott hasonldsdg Osszefiiggésében
Osszehasonlitja a terméket a ritka betegségek engedélyezett
gyogyszereivel, és levonja a kovetkeztetést a hasonldsdg meglé-

(") 2005. november 20-tdl a ritka betegségek gyogyszereiként mindsitett
gyogyszereket kizdrélag kozpontositott en edéf;ezési eljardssal lehet
engedélyezni (726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése). A
masodik terméket ezért — amennyiben nem ritka betegségek gyogy-
szere — csak nemzeti szinten lehet engedélyezni.

tér6l vagy hidnyardl a hasonl6sdg értékelésére vonatkozé hdrom
alabbi kritérium alapjan:

— molekuldris szerkezeti jellemzdk,
— hatdsmechanizmus, valamint
— terapids felhasznaldsi teriilet.

Az els6 két kritérium magyardzatdra kiilonds hangsalyt kell
fektetni. Ha a kérelmezd azt allitja, hogy a két termék nem
hasonl6, indokolnia kell llitdsat.

3.3.2. Eltérések

Annak aldtdmasztdsdra, hogy az ugyanazon rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének a)-c) pontjdban meghatdrozott valamely
eltérés alkalmazando, adott esetben az aldbbi informdacidkat kell
az 1.7.2. szakaszban megadni:

3.3.2.1. A 8. cikk (3) bekezdésének a) pontja

Ha a ritka betegségek eredeti gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosa beleegyezését adta a
madsodik kérelmezdnek:

A ritka betegségek engedélyezett gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosdnak aldirdsdval elldtott levél,
amelyben az engedély birtokosa megerGsiti, hogy beleegyezik
abba, hogy a mdsodik kérelmezd forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelmet nytjtson be a 141/2000/EK rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban.

3.3.2.2. A 8. cikk (3) bekezdésének b) pontja

Ha a ritka betegségek eredeti gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosa nem tud a gyégyszerbdl
elegendd mennyiséget szillitani:

Jelentés arrdl, hogy a 141/2000/EK rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének b) pontjdval osszhangban miért tekinthetd
elégtelennek a ritka betegségek gydgyszereinek beszallitott
mennyisége.

A jelentésnek tartalmaznia kell az ellitdsi probléma részletes
adatait, magyarazatot adva arra, hogy miért nem lehet fedezni a
ritka betegségekben szenveddk gydgyszerszikségletét. Minden

,,,,,,

3.3.2.3. A 8. cikk (3) bekezdésének c) pontja

Ha a masodik kérelmez§ igazolja a kérelemben, hogy a masodik
gyogyszer — jollehet hasonlé a mar engedélyezett ritka beteg-
ségek gyogyszereihez — biztonsdgosabb, hatékonyabb vagy klini-
kailag kedvezGbb hatds:

Kritikai jelentés arr6l, hogy a 141/2000/EK rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének ¢) pontjaval Osszhangban miért tekinthetd
klinikailag kedvezSbbnek a mésodik termék a ritka betegségek
gyogyszereihez viszonyitva.
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A jelentésnek tartalmaznia kell a két termék 6sszehasonlitdsat a
847/2000/EK rendelet 3. cikke (3) bekezdésének d) pontjiban
meghatdrozott klinikailag kedvez6bb hatds osszefiiggésében,
kiilonos hivatkozéssal a kovetkezdkre:

— a klinikai vizsgdlatok eredményei,

— szakirodalom.

3.4. A relevins termékek meghatirozdsa hasonldsig-
ellendrzés céljabol

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek esetében az ille-
tékes értékeld testiiletnek ellendriznie kell, hogy a ritka betegségek
mely engedélyezett gyGgyszereit kell figyelembe vennie esetleges
hasonlésag értékelése céljabol. Ezt az ellendrzést elGszor a
kérelem validdldsit megel§zGen kell elvégezni.

Ha az illetékes értékeld testillet olyan lehetséges hasonlosdgot
fedez fel, amelyet a kérelmezd a validdlds el6tt nem emlitett
meg, a kérelmez6t felkérik, hogy egészitse ki kérelmét a ha-
sonlosdgra vonatkozd, valamint adott esetben a 8. cikk
(3) bekezdésében foglalt eltérések valamelyikére vonatkozé infor-
méciokkal. A kérelem validdldsa csak akkor kezdddik meg, ha a
kérelmezd jelentést nydjt be, melyben indokolja a hasonlésagra
vonatkoz6 informdciok hidnydt vagy a 8. cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott eltérésekre vonatkoz6 informdaciok hidnyat, ldsd a
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3.3. szakaszt (A kérelmez§ dltal benytjtandé informdaciok).

Mivel a kérelem validdldsa és vélemény elfogaddsa/a forgalomba-
hozatali engedély megaddsa kozott hosszabb id6 is eltelhet, az
illetékes értékeld testilletnek a forgalomba hozatali engedély
megaddsa/moddositdsa el6tt meg kell ismételnie a ritka beteg-
ségek potencidlisan hasonlé gydgyszereire vonatkozé ellendr-
zést, mivel el6fordulhat, hogy az eltelt id§ alatt ugyanarra a
betegségre ritka betegségek 1j gyogyszereit engedélyezték.

A kozpontositott eljirds soran az Ugynokség megismétli a
ritka betegségek potencidlisan hasonlé gydgyszereire vonatkozd
ellendrzést azt megel6z8en, hogy az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsiga kedvezd véleményt fogalmazna meg.
Tovabbi lehetséges hasonlésdgok feltdrdsa esetén a kérelme-
z68t felkérik, hogy nytjtson be tovabbi relevans, a hasonldsigra
vonatkozé dokumentumokat (és szitkség esetén annak
aldtdmasztdsdra szolgdlé dokumentdciét, hogy a 8. cikk
(3) bekezdésének valamelyik eltérése alkalmazandd). Az eljirds
levezetésére el6irt id6be nem szdmit bele ezen dokumentdci6
benytjtdsa.

Ha akkor keriil sor tovdbbi lehetséges hasonldsdg feltdrdsara,
amikor az eljards mdr az Eurdpai Bizottsdg elé keriilt, a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelemre vonatkozé hatdrozat
el6készitése sordn az utdbbi visszakiildheti az emberi felhaszna-
lasra szént gyogyszerek bizottsdgdnak véleményét az Ugynok-
séghez tovabbi értékelés céljdra.

3.5. A hasonlosig értékelésére és a klinikai nagyobb
hatdsossdgon alapulé eltérés alkalmazisira vonatkozé
eljarasok

Azt kovetSen, hogy megdllapitottdk, melyek a relevins termékek
a termék hasonldsdgi vizsgélatdnak elvégzése szempontjabdl, az
illetékes értékeld testiilet meginditja a hasonlésdg értékelésére és
— amennyiben a hasonldsdgra vonatkozé véleménye kedvezd —
az annak értékelésére vonatkozd eljdrdst, hogy teljesiilnek-e a
8. cikk (3) bekezdése szerinti valamely eltérés kritériumai.

Az illetékes értékeld testiilet a gydgyszer minGségére/biztons-
gossdgdrafhatdsossdgdra vonatkoz6 értékeléssel parhuzamosan

értékeli a hasonldsdgot és adott esetben a klinikailag nagyobb
hatdsossdgra vonatkoz6 eltérés teljesiilését.

Amennyiben az illetékes értékel§ testillet mdr a gydgyszer
mindségére/biztonsagossigara/hatdsossagara vonatkozo értékelés
soran megéllapitja, hogy az értékelt termék és egy ritka betegség
engedélyezett gydgyszere kozott hasonlosdg all fenn, a kérel-
mezdt felkérik arra, hogy nytjtson be olyan bizonyitékot, amely
alatdmasztja, hogy a 8. cikk (3) bekezdésének valamely eltérése
teljesiil.

3.5.1. Kazpontositott eljdrds

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdgdnak a
hasonlésdgra és adott esetben a klinikai nagyobb hatdsossagra
vonatkozé véleménye a minGségre/biztonsdgossigra/hatdsos-
sdgra vonatkozd datfogd vélemény részét képezi. A klinikai
nagyobb hatdsossdg értékelésekor a klinikai nagyobb hatdsossig
alapja az eurbpai nyilvinos értékeld jelentésben keriil bemuta-
tdsra.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizott-
sdga dltal megfogalmazott vélemény felilvizsgdlata

Ha az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga elvé-
gezte a hasonldsdgra és adott esetben a klinikai nagyobb hata-
sossaggal kapcsolatos kritériumok teljesiilésére vonatkozd érté-
kelést, a kérelmez8 a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének
(2) bekezdésében eldirt elvek alapjan kérheti az emberi felhasz-
naldsra szant gyogyszerek bizottsdga véleményének feliilvizsga-
latat.

A hasonlésdgra és klinikai nagyobb hatdsossdgra
vonatkoz6 tudomdnyos tandcsadds vagy segitség-
nydjtds a vizsgdlati terv kidolgozdsdhoz

Azon kérelmez8k, akik olyan termék kidolgozdsival foglal-
koznak, amelynél felmeriilhet ritka betegségek gydgyszerével
val6 hasonlésdg kérdése, az emberi felhasznaldsra szant gy6gy-
szerek bizottsigdhoz fordulhatnak tudomdnyos tandcsaddsért
vagy a vizsgalati terv kidolgozdsa terén nyujtandd segitségért. A
kérelmezdének a tandcsadds irdnti kérelmében dokumentdlnia
kell a hasonlésdggal kapcsolatos allasfoglaldsat, és adott esetben
indokolnia kell valamely eltérést.

Ha a kérelmezd a klinikai nagyobb hatdsossdggal kapcsolatos
eltéréssel kivan élni, kérhet§ — és javasolt is — a tudomanyos
tandcsadds a klinikailag nagyobb hatdsossdgot bizonyitani
kiviné tanulmdny(ok) megfelelgségével kapcsolatban, illetve
ugyanigy segitség kérhet§ — és javasolt is — a vizsgilati terv
kidolgoziséhoz.

3.5.2. Nemzeti, kdlcsonds elismerési és decentralizdlt eljdrdsok

Javasoljuk, hogy a nemzeti, kdlcsonos elismerési vagy decentrali-
zalt eljdrdsban részt vevs érintett nemzeti illetékes értékeld
testillet ritka betegség engedélyezett gyogyszerével valé poten-
cidlis hasonlésdg kimutatdsa esetén haladéktalanul értesitse az
Ugynokséget. Annak érdekében, hogy a Kozosség egészében
egységes legyen a hasonlésig és a klinikailag nagyobb hatd-
sossag értékelése, javasoljuk, hogy az Ugynokség emberi felhasz-
néldsra szant gyogyszerek bizottsiga és a nemzeti hatdsdg
konzultécids eljarast folytasson egymassal.

Az Ugynokséget minden esetben tdjékoztatni kell arrél, hogy a
nemzeti hat6sdg milyen kovetkeztetést vont le a hasonldsdg és
adott esetben a klinikailag nagyobb hatdsossdg kérdése terén.



C 242/16

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2008.9.23.

3.6. Eljirds az azon alapulé eltérés alkalmazisa esetén,
hogy az engedély birtokosa nem tud a gyégyszerbdl
elegendé mennyiséget szillitani

A 141/2000/EK rendelet 8. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban
meghatdrozott eltérés tekintetében — a ritka betegségek eredeti
gyogyszereire vonatkozé forgalomba hozatali engedély birtokosa
nem tud a gyogyszerbdl elegendS mennyiséget szallitani — a
madsodik termék kérelmezGjének az illetékes értékeld testiilethez
be kell nydjtania az emlitett eltérést aldtdmaszt6 jelentést (ldsd a
3.3. szakaszt: A kérelmezd dltal benydjtandé informdciok).

Az illetékes értékeld testiilet a kérelmezd jelentését eljuttatja mds
tagallamoknak, hogy azok megtegyék észrevételeiket. Az ille-
tékes értékeld testiiletnek az eredeti termék forgalombahozatali
engedélyének birtokosdval is kapcsolatba kell 1épnie, és fel kell
kérnie, hogy irdsban nytjtsa be észrevételeit. Az illetékes érté-
kel§ testilletnek dlldsfoglaldst kell kiadnia arrdl, hogy telje-
silnek-e az eltérés kritériumai, figyelembe véve a kérelmezd jele-
nését, valamint a tagallamoktdl és a forgalombahozatali enge-
dély birtokosatdl szarmazé észrevételeket. Ha az eltérés értékelé-
sére a kozpontositott eljirds keretében keriil sor, ez az allisfog-
lalds az emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerek bizottsiga véle-
ményének részét képezi.

3.7. Ugyanazon ritka betegségre vonatkozé két kérelem
parhuzamos értékelése
3.7.1. Kozpontositott eljdrds

Abban az esetben, ha a ritka betegségek potencidlisan hason-
16 gybgyszerei forgalombahozatali engedélyének megaddsdra
irdanyulé eljdrasok parhuzamosan folynak, mivel a kérelmek az

Ugynokséghez ugyanakkor érkeztek be, a kovetkezd lehetdségek
dllnak fenn:

Abban a rendkiviil kivételes esetben, ha az ugyanazon ritka beteg-
séggel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyekre irdnyuld
kérelmeket ugyanakkor nyijjtjdk be, és — mivel a kérelmeket a
gyogyszerekr6l sz6lé jogszabdly vonatkozd rendelkezéseivel
osszhangban kezelik — az engedélyezési eljardsok is pdrhuza-
mosan zajlanak, és nem szitkséges a két termék kozotti hasonlé-
sagrol véleményt nyilvanitani.

Abban az esetben azonban, ha e két, forgalombahozatali enge-
dély irdnti, egyszerre benytjtott kérelem elbirdlisa sordn — az
egyes kérelmek sajdt érdemeinek vizsgédlata alapjin — a két enge-
délyezési eljards nem pdrhuzamosan zajlik, a hasonl6sdgrol véle-
ményt kell nyilvdnitani; amint a ritka betegségek egyik gy6gysze-
reként szolgdlé egyik termék forgalombahozatali engedélyben
részesiil, a mdsik (mdsodik) termék kérelmezdjét tdjékoztatjdk
arrdl, hogy ritka betegségek egy potencidlisan hasonlé gyogy-
szere forgalombahozatali engedélyt kapott. A kérelmezének be
kell nytjtania a hasonl6sdgrdl sz6l6 jelentést és adott esetben a
8. cikk (3) bekezdésében szerepl valamely eltérés indokldsat.

3.7.2. Nemzeti, kolcsonos elismerési és decentralizdlt eljdrdsok

Ha a gyogyszert ritka betegség gyogyszerének mindsitették, és
forgalombahozatali engedélyét az Eurdpai Bizottsdg jelenleg
értékeli, de még nem adta meg, a nemzeti hat6sdg elvégezheti
egy potencidlisan hasonlé (nem ritka betegség gyogyszeréil
szolgdl6 (1) termék parhuzamos értékelését. Mivel ebben az
esetben az esetben az adott ritka betegségre még nem engedé-
lyeztek gybgyszert, a forgalombahozatali engedély megadhaté (a
hasonldsagra vonatkoz6 vélemény nélkiil).

() Ldsd: 3.1. szakasz: 2005. november 20-a 6ta ritka betegségek gydgy-
szereinek minGsitett gyogyszereket csak kozpontositott engedélyezési
eljards sordn lehet engedélyezni.



